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CENTRAL EUROPE i
SMART_watch

WARSZTATY REGIONALNE

13 listopada 2018 r.

Zabrze
(Instytut Techniki i Aparatury Medycznej ITAM, ul. Roosevelta 118)

AGENDA WARSZTATOW
09:15-09:30 Rejestracja uczestnikow/poranna kawa

09:30 - 10:15 SMART_watch - szansa dla przedsiebiorstw na poprawe konkurencyjnosci,
wspotprace miedzynarodowa, branzowa wymiane doswiadczen.

W ramach projektu SMART_watch przygotowujemy narzedzia, ktére mogg w sposob
branzowy pomoc przedsiebiorstwom w prowadzeniu, rozwoju dziatalnosci - w tej
czesci warsztatow oprocz prezentacji aktualnych dziatan w projekcie przewidziana
jest dyskusja na temat potrzeb i rodzajow ustug, ktorych przedsiebiorstwa poszukuja
w instytucjach wsparcia biznesu.

Izabela Czeremcha - Gérnoslaska Agencja Przedsiebiorczosci i Rozwoju sp. z o.o0.

10:20 - 14:30 WARSZTAT:

ZARZADZANIE RYZYKIEM WYROBU MEDYCZNEGO

Prowadzaca: Matgorzata Gonsior

Z-ca dyrektora Instytutu Protez Serca i z-ca kierownika Pracowni Sztucznego
Serca, Fundacji Rozwoju Kardiochirurgii im. prof. Zbigniewa Religi.

Doktor inzynierii materiatowej, magister fizyki, bioracy udziat w pracach badawczych
i wdrozeniowych w obszarze polskich protez serca i mechanicznego wspomagania serca.
Zarzadza zespotami badawczymi, technologicznymi i produkcyjnymi w obszarze badan
innowacyjnych biomateriatow i opracowywania polskich protez serca, ktoére sa wdrazane do
praktyki klinicznej. Specjalista w zakresie: zarzadzania projektami badawczo - naukowymi
i wdrozeniowymi (metodyka PMP), oceny biozgodnosci biomateriatow i wyrobow medycznych:
organizuje, planuje i monitoruje badania biozgodnosci w zakresie normy I1SO 10993 - badania
in vitro i badania doswiadczalne na zwierzetach, wymagan dla wyrobow medycznych i ich
produkcji zgodnie z systemem ISO 13485, organizacji, planowania i monitorowania badan
klinicznych wyrobow medycznych (GCP), pozyskiwania finansowania dla prac badawczo -
wdrozeniowych.

Czesc | - Wymagania prawne zarzadzania ryzykiem wyrobu medycznego.

1. Wymagania zasadnicze w aspekcie zarzadzania ryzykiem wyrobu
medycznego.

2. Wymagania normy ISO 13485, a zarzadzanie ryzykiem wyrobu medycznego.

3. Wymagania normy PN-EN ISO 14971. Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do
wyrobow medycznych.

Czes¢ Il - Zarzadzanie ryzykiem wyrobu medycznego w praktyce.
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* GAPR i Rozwoju sp. z 0.0.

Warsztaty regionalne dla przedsiebiorstw organizowane sa w ramach realizacji projektu CE1063 SMART_watch ,,Regional branch observatories of intelligent
markets in Central Europe monitoring technology trends and market developments in the area of smart specializations” wspotfinasowanego w ramach
Programu Interreg Central Europe



1. Definicja ryzyka i identyfikacja zagrozen zwiazanych z wyrobami

medycznymi.

Proces zarzadzania ryzykiem wyrobu medycznego.

Techniki przeprowadzania analizy ryzyka wyrobu medycznego.

Sterowanie ryzykiem wyrobu medycznego.

Monitorowanie ryzyka wyrobu medycznego w fazie produkcyjnej

i poprodukcyjnej.

6. Dokumentacja zarzadzania ryzykiem wyrobu medycznego (plan zarzadzania
ryzykiem, przyktadowe arkusze FMEA, sprawozdanie
z zarzadzania ryzykiem).
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Lunch (okoto godziny 13:00)

Udziat w spotkaniu jest bezptatny.
Che¢ uczestnictwa nalezy zgtosi¢ wysytajac formularz zgtoszeniowy
na adres e-mail: iczeremcha®@gapr.pl Liczba miejsc ograniczona (25 osdb).

O przyjeciu zgtoszenia bedzie decydowato potwierdzenie przestane droga mailowa oraz
wypetniona ankieta dostepna pod adresem:
https://www.surveymonkey.com/r/AnkietaSMART_Watch?fbclid=IwAR2_WiUCyfJA1LJVKTtul-
g00VpGo3rFgA1ydUecOH3nxOKLINykgijfEIL4

Zgtoszenie udziatu w spotkaniu oznacza wyrazenie zgody na uzywanie i rozpowszechnianie Paristwa
wizerunku przez organizatora spotkania dla celédw dziatan informacyjno-promocyjnych. Fotografie
wykonane podczas spotkania mogq zosta¢ umieszczone na stronach internetowych zarzqdzanych przez
Gornoslagskq Agencje Przedsiebiorczosci i Rozwoju sp. z o.0.

Szczegbétowych informacji udziela:
Izabela Czeremcha, tel.: 668 426 494


https://www.surveymonkey.com/r/AnkietaSMART_Watch?fbclid=IwAR2_WiUCyfJA1LJVKTtuI-gOoVpGo3rFgA1ydUec0H3nxOKL9NykgjfEIL4
https://www.surveymonkey.com/r/AnkietaSMART_Watch?fbclid=IwAR2_WiUCyfJA1LJVKTtuI-gOoVpGo3rFgA1ydUec0H3nxOKL9NykgjfEIL4

